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(57) Abstract: The invention relates to a stent comprising a metallic, relatively radiolucent support structure (12, 16) and at least 
one marker element (20) which is provided with comparatively radio-opaque material (22). Said stent is characterized in that the 
radio-opaque material (22) is completely enclosed by a coating (24) that is made of a material which is different from the radio- 
opaque material. Said coating (24) comprises metal or a metal compound. 



^ (57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft einen Stent mit einer metallischen, relativ radioluzenten Tragstruktur (12 16) und 
O ^ eni S stens einem Markerelement (20) welches vergleichsweise radioopakes Material (22) umfasst, dadurch gekennzeichnet dass 
das radioopake Matenal (22) vollstandig von einer Deckschicht (24) aus einem anderem als dem radioopaken Material umschlossen 
^ ist, wobei die Deckschicht (24) Metall oder eine Metallverbindung umfasst. 
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Stent 



Die Erfindung betriffl einen Stent mit einer metallischen, relativ 
radioluzenten Tragstruktur und wenigstens .einem Markerelement aus 
vergleichsweise radioopakem Material. 

Stents sind endovaskulare Prothesen, die unter anderem der 
Behandlung von Stenosen, also Gefaftverengungen dienen. Stents 
weisen Oblicherweise eine rShrenartige Tragstaiktur auf, die an beiden 
Langsenden der Rohre often ist und die von Stegen und von von den 
Stegen eingeschlossenen Offnungen gebildet ist. Derartige Stents 
konnen Oblicherweise zwei Zustande annehmen, namlich einen 
komprimierten Zustand mit einem kleinen Durchmesser und einen 
expandierten Zustand mit einem vergleichsweise grdfierem 
Durchmesser. Im komprimierten Zustand kann ein solcher Stent mittels 
eines Katheters in beispielsweise ein Blutgefafi eingefuhrt und an einer 
zu behandelnden Stelle positioniert werden. Am Ort der Behandlung 
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wird der Stent aufgeweitet oder es wird zugelassen, dass er sich selbst 
aufweitet. Stents, die sich nicht selbst aufweiten, werden Qblicherweise 
mit Hilfe eines aufblasbaren Ballons an einem distalen Ende eines 
Katheters zum Einfiihren des Stents geweitet. Derartige Stents werden 
daher als ballonexpandiert bezeichnet. Andere Stents haben die 
Eigenschaft sich selbst zu weiten beispielsweise aufgrund inharenter 
Federkrafte. Derartige Stents werden als selbstexpandierend 
bezeichnet. Unter den selbstexpandierenden Stents sind insbesondere 
solche, welche eine Tragstruktur aus einem Gedachtnis-Metall wie 
Nitinol, einer bekannten Titan-Nickel-Verbindung, besitzen. Derartige 
Gedachtnis- oder Memory-Metalle haben die Eigenschaft, unterhalb 
einer bestimmten Sprungtemperatur eine erste Form beizubehalten bzw. 
plastisch verformbar zu , sein und bei Gberschreiten der 
Sprungtemperatur eine zweite Form anzunehmen. In Bezug auf Stents 
werden Memory-Metalle derail eingesetzt, dass die erste Form dem 
komprimierten Zustand eines Stents entspricht und die zweite Form dem 
expandierten Zustand eines Stents. 

Im expandierten Zustand eines' Stents dient dieser beispielsweise zur 
Behandlung von Gefaliverengungen (Stenosen) als Gefafcstutze, die ein 
zu behandelndes Blutgefali an einer verengten Stelle often halt. Der 
expandierte Stent wirkt der Gefaliverengung entgegen und tragt die 
GefalJwand im Bereich der Gefaliverengung. Der Stent muss dazu eine 
ausreichende Radialfestigkeit oder Tragkraft besitzen. Auch muss die 
Tragstruktur des Stents eine ausreichenden Flachenabdeckung 
besitzen, urn die Gefaliverengung ausreichend abzustutzen. 
Andererseits ergeben sich durch das Erfordernis, den Stent expandieren 
zu konnen, notwendigerweise Offnungen zwischen den Stegen der 
Tragstruktur eines Stents. Im komprimierten Zustand des Stents konnen 
diese Offnungen im Wesentlichen geschlossen sein. Im expandierten 
Zustand des Stents ist die Offnung auf jeden Fall geweitet. 
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Neben einer ausreichenden Tragkraft mQssen Stents auch eine 
ausreichende Flexibility bezOglich ihrer Langsachse aufweisen, urn 
Gefafibewegungen folgen zu konnen. Weiterhin besteht der Wunsch, 
Langenveranderungen eines Stents beim Expandieren moglichst gering 
zu halten. Schlielilich soil das Material des Stents oder zumindest 
dessen Oberflache moglichst korpervertraglich sein. 

Diese Anforderungen haben zu verschiedenen sehr ausdifferenziert 
Gestaltungen von Stents gefiihrt. Die hier interessierenden Stents 
besitzen eine Tagstruktur, die aus einem Metallrohr als 
Ausgangsmaterial hergestellt ist. Durch Schneiden des Metallrohres 
beispielsweise mittels eines Lasers oder durch Funkenerosion entstehen 
die Stege als verbleibendes Material. Derartige, geschnittene Stents 
bieten gegentiber aus Draht geformten Stents der ersten Generation 
den groften Vorteil, dass die Geometrie der Tragstruktur hinsichtlich der 
vielfaltigen Anforderungen optimiert werden kann. 

Zu dieser Vielzahl von Anforderungen an Stents kommt weiterhin die 
Forderung, dass der Stent moglichst genau zu positionieren sein soil. 
Das Positionieren eines. Stens geschieht in der Regel unter 
Zuhilfenahme bildgebender Verfahren, die beispielsweise mit 
Rontgenstrahlung arbeiten. In diesem Zusammenhang ist es in der 
Regel von Nachteil, dass fur die Tragstruktur eines Stents geeignete 
Materialien haufig mit Hilfe der eingesetzten bildgebenden Verfahren nur 
schwer zu erkennen sind, da das die Tragstruktur bildende Material 
relativ radioluzent ist. Es ist daher bekannt, Stents mit sogenannten 
Rontgenmakern zu versehen, die ein relativ radioopakes Material 
enthalten, welches mit Hilfe der genannten bildgebenden Verfahren 
leicht zu orten ist. Ein bekanntes radioopakes Material ist beispielsweise 
Gold. 

Oblicherweise erzwingt die Notwendigkeit, bei Stents der zuvor 
beschriebenen Art Rontgenmaker vorzusehen, Kompromisse beim 
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Stentdesign, die moglicherweise zu Lasten anderer der vorgenannten, 
gewunschte Eigenschaften gehen. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, einen Stent anzugeben, der 
rdntgensichtbar und im Qbrigen mbglichst viele der wOnschenswerten 
Eigenschaften in sich vereinigt. 

Erfindungsgemafl wird diese Aufgabe durch einen Stent der Eingangs 
genannten Art gelost, bei dem das Markerelement (22) nach dem 
Ausschneiden an die ubrige Tragstruktur (12, 16) angeschweiftt und das 
radioopake Material vollstandig von einer Deckschicht aus einem 
anderem als dem radioopaken Material umschlossen ist, wobei die 
Deckschicht Metall oder eine Metallverbindung umfasst. 

Der Erfindung liegt der Grundgedanke zu Grunde, radioopakes Material 
als Rontgenmarker fur einen Stent in die Tragstruktur des Stents derart 
zu integrieren, dass die nach auften wirkende Oberflache des Stents im 
Bereich des Rontgenmarkers nicht durch das radioopake Material 
gepragt ist, sondern durch ein anderes Metall' oder eine 
Metallverbindung. Das Metall der Deckschicht des Markerelementes 
erlaubt es in vorteilhafter Weise, das Markerelement nach dem 
Ausschneiden der Qbrigen Tragstruktur an diese anzuschweilien. Die 
nach aulien wirkende Oberflache des Rontgenmarkers kann dabei 
beispielsweise durch eine Siiicium-Carbit-Beschichtung korpervertraglich 
gestaltet sein. In einer besonders vorteilhaften AusfQhrungsvariante ist 
das. die Deckschicht bildende Metall identisch mit dem Metall der 
Tragstruktur und lasst sich daher leicht mit der Qbrigen Tragstruktur 
durch Schweilien verbinden, ohne dass Kontaktkorrosion oder ahnliches 
auftritt. 



Die letzt genannte Eigenschaft ist besonders vorteilhaft in Verbindung 
mit einem Stent mit selbstexpandierender Tragstruktur beispielsweise 
aus einem Gedachtnis-Metall wie Nitinol. In diesem Fall ist es mdglich, 
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den Rontgenmarker in Form eines hohlen Nitinoldrahtes vorzusehen, 
der im Inneren mit Gold aufgefQIlt ist und leicht an die Qbrige 
Tragstruktur des Stents anzuschweiBen ist. Der Rontgenmarker kann 
auf diese Weise sogar in die Tragstruktur integriert werden. 

In bevorzugten Ausfuhrungsvarianteh ist ein derartiger Stent, 
insbesondere ein derartiger selbstexpandierender Nitinol-Stent 
medikamentenbeschichtet. Geeignete Medikamente enthalten Wirkstoffe 
mit entzundungs- und proliferationshemmender Wirkung. Solche 
Wirkstoffe sind beispielsweise Sartane oder Zyklospurin A, die mit Hilfe 
einer polymeren Tragermatrix mit der Tragstruktur des Stents verbunden 
werden. Nach Implantation des Stents kann der oder konnen die 
Wirkstoffe in das Korpergewebe eluieren und ihre gewiinschte 
entzundungshemmende oder proliferationshemmende Wirkung 
entfalten. Die Wirkstoffe konnen somit dazu beitragen, eine 
unerwQnschte Restenose oder eine unerwQnschte Entzundung zu 
vermeiden. 

Die Erfindung soli nun anhand von AusfQhrungsbeispielen mit Hilfe der 
beigefiigten Figuren erlautert werden. 

Von den Figuren zeigen: 

Figur 1 eine schematische Darstellung eines Stents; 

Figur2 ein Beispiel einer Abwicklung der eine Stent-Umfangswandung 
bildenden Tragstruktur eines Stents; 

Figur 3 einen Querschnitt eines einen Rontgenmaker bildenden 
Stegabschnitte fur Stents gemaB Figur 1 oder 2. 

Figur 4 eine zu Figur 1 alternative Ausfiihrungsvariante 
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Der in Figur 1 abgebildete Stent 10 hat die Form eines- an seinen 
Stirnseiten offenen Hohlk6pers, dessen Umfangswandung von einer 
Tragstruktur mit teilweise gefaltetem Steg 12 gebildet ist. Die Stege 12 
bilden StQtzabschnitte 14, welche von jeweils einem in Umfangsrichtung 
ringformig geschlossen, zick-zack- oder maanderformig gefalteten Steg 
gebildet sind. 

Der Stent 10 wird von mehreren solcher, in Langsrichtung aufeinander 
folgenden Stutzabschnitten 14 gebildet. Die StQtzabschnitte bzw. 
Stegringe 14 sind Ober Verbindungsstege 16 miteinander verbunden. 
Jeweils zwei in Umfangsrichtung einander benachbarte 
Verbindungsstege sowie die zwischen diesen Verbindungsstegen 16 
einander gegenOberiiegenden Teilabschnitte der Stegringe oder 
StQtzabschnitte 14 definieren eine Masche 18 des Stents 10. Eine 
solche Masche 18 stellt eine Offnung in der Tragstruktur bzw. 
Umfangswandung des Stents 10 dar. Eine entsprechende Masche 18 ist 
in Figur 1 hervorgehoben dargestellt. 

Die Anzahl der Stegringe bzw. StQtzabschnitte 14 sowie deren Lange I 
bezogen auf die Gesamtlange L des Stents 10 hangt vom Einsatzzweck 
des Stents ab. Koronarstents weisen Qblicherweise eine geringere 
Gesamtlange L auf und eine geringere Anzahl von StQtzabschnitten 14. 

Die an den beiden Langsenden des Stents 10 angeordneten 
StQtzabschnitte 14 bilden Endabschnitte 20 des Stents. Die die die 
Endabschlusse 20 bildenden, ringfQrmig geschlossenen, zick-zack- 
gefalteten Stege sind abschnittsweise mit Markerelementen 22 
versehen. Wahrend die Stege 12 und 16 des Stents 10 vorzugsweise 
aus einem Nitinolrohr als Ausgangsmaterial durch Ausschneiden mit 
Hilfe eines Lasers oder durch Funkenkorsion hergesteilt sind, sind die 
Markerelemente 22 nachtraglich an die Stege 12 angeschweiftt. 
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Bei dem in Figur 1 dargestellten Beispiel sind dazu bei der Herstellung 
der Tragstruktur durch Ausschneiden der Stege 12 und 16 aus einem 
Nitinolrohr entsprechende Ausnehmungen vorgesehen, in die spater die 
Markerelemente 22 eingeschwei&t werden. 

Alternativ dazu ist es auch moglich, die Endabschnitte 20 unabhangig 
von der Qbrigen Tragstruktur des Stents 10 herzustellen und 
beispielsweise vollstandig aus einem Nitinoldraht, bspw. einer mit Gold- 
Seele vorzufertigen. In diesem Fall bilden die gesamten Endabschnitte 
20 jeweils einen durchgehenden RSntgenmarker, der nach dem 
Ausschneiden der Qbrigen Tragstruktur aus einem Nitinolrohr durch 
SchweiBen mit den auliersten Verbindungsstegen 24 verbunden wird. 
Diese AusfOhrungsvariante ist in Figur 1 nicht gesondert dargestellt, da 
der einzige Unterschied zu der Darstellung in Figur 1 darin besteht, dass 
der gesamte Endabschnitt 20 ein durchgehendes Markerelement 22 
bildet. 

In einer weiteren AusfOhrungsvariante sind ein oder mehrere einzelne 
Markerelemente an die in Figur 1 dargestellte Tragstruktur eines Stents 
10 angeschweilit. Diese AusfOhrungsvariante ist in Figur 4 dargestellt. 
Demnach ist die gesamte Tragstruktur des Stents einschiielilich der 
Endabschnitte 20 aus einem Nitinolrohr ausgeschnitten und nur die 
Markerelemente 22' sind nachtraglich an diese Tragstruktur 
angeschweilit. 

Wie dem Querschnitt durch einen Rontgenmarker 22 bzw. 22' zu 
entnehmen ist, wird dieser von einem Draht 30 gebildet, der in seinem 
inneren eine Seele 32 aus rontgenopakem Material wie beispielsweise 
Gold enthalt. Diese Seele 32 ist vollstandig von Tragmaterial 34 
umschlossen. Das Tragmaterial 34 entspricht dabei dem metallischen 
Werkstoff, aus dem der Obrige Stent 10 hergestellt ist. Ein bevorzugtes 
Tragmaterial ist Nitinol, eine Titan-Nickel-Legierung, die auch als 
Memory-Metall bezeichnet wird. Der Vorteil eines derartigen 
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Rontgenmarkers besteht darin, dass er sich beispielsweise durch 
Schweifien ohne weiteres mit der ubrigen Tragstaiktur eines Stents 
verbinden lasst, ohne dass es zu den an sich bekannten Problemen wie 
Dbergangs- oder Kontaktkorision kommen kann. Dies ist insbesondere 
bei selbstexpandierenden Stents aus einem Gedachtnismetall wie 
Nitinol von groBer Bedeutung. 

Gedachtnismetalle wie Nitinol werden vorzugsweise fOr 
selbstexpandierende Stents verwendet. Die Besonderheit eines solchen 
Gedachtnismetalls besteht darin, dass dies zwei Formzustande 
annehmen kann und bei .Oberschreiten einer Sprungtemperatur vom 
ersten Formzustand in den zweiten stabilen Formzustand Qbergeht. 
Bezogen auf Stents entspricht der erste Formzustand dem 
komprimierten Zustand des Stents, in dem dieser beispielsweise in ein 
BlutgefaR eingefQhrt wird oder auf einen Stent-Delivery-Katheter 
aufgebracht wlrd. Bei erreichen der Sprungtemperatur neigt der Stent 
dazu, seineri expandierten Zustand anzunehmen und entwickelt 
entsprechende Expansionskrafte, die die gewunschte, gefaftstiitzende 
Wirkung haben. Auf diese Weise braucht der Stent unter Umstanden 
nicht mit Hilfe eines Ballons expandiert und plastische verformt zu 
werden. Die Vorteile und bevorzugten Gestaltungsvarianten 
selbstexpandierender Stents insbesondere aus Memory-Metallen wie 
Nitinol sind dem Fachmann grundsatzlich bekannt. Der Vorteil eines 
Markerelementes der hier beschriebenen Art besteht darin, dass sich 
dieses Markerelement grundsatzlich mit alien bekannten Formen 
selbstexpandierender, insbesondere auch aus Nitinol kombinieren lasst, 
ohne, dass es in Stents zu Korrosionsproblemen kommt. 
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PatentansprOche 



3. 



4. 



5. 



Stent mit einer metallischen, relativ radioluzenten Tragstruktur (12 16) 
die aus einem MetalJrohr ate Ausgangsmaterial durch Ausschneiden 
hergestellt ist. und wenigstens einem Markerelement (22) welches 
vergleichsweise radioopakes Material (32) umfasst, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Markerelement (22) nach dem 
Ausschneiden an die Qbrige Tragstruktur (12, 16) angeschweifit und 
das radioopake Material (32) vollstandig von einer Deckschicht (34) 
aus einem anderem als dem radioopaken Material umschlossen ist 
wobei die Deckschicht (34) Metal! oder eine Metallverbindung umfasst.' 

Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Stent eine 
Tragstruktur (12, 16) aufweist, die durch Ausschneiden von Stegen 
(12, 16) und von Ausnehmungen fur Markerelemente (22) aus einem 
Metallrohr hergestellt ist und die Markerelemente (22) in diese 
Ausnehmungen eingeschweilit sind. 

Stent nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Stent (10) eine selbstexpandierende Tragstruktur aufweist. 

Stent nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Tragstruktur 
(12, 16) ein Memory-Metall enthalt, welches bei einer 
Sprungtemperatur seine Form andert, wobei der Stent derart gestaltet 
ist, dass der Stent unterhalb der Sprungtemperatur einen 
komprimierten Zustand beibehalt und oberhalb der Sprungtemperatur 
einen expandierten Zustand annimmt. 

Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Deckschicht 
Siliziumkarbid (SiC) enthaft. 
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6. Stent nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die Deckschicht 
(34) von dem die metallische Tragstruktur bildenden Metall gebildet ist, 
in welches das radioopake Material (32) eingelassen ist. 

7. Stent nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Markerelement (22) von radioopakem Material (32) gebildet ist, 
welches ein Lumen einer aus dem Metall der Tragstruktur gebildeten 
Rohre (34) ausfullt. 

8. Stent nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Rohre 
wenigstens einen Teil der Tragstruktur bildet. 

9. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Markerelement wenigstens einen Teil der Tragstruktur im 
Bereich eines Langsendes des Stents bildet. 

10. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Markerelement im Bereich eines Langsendes des Stents mit 
der Obrigen Tragstruktur verschweifJt ist. 

11. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das die 
Tragstruktur bildende Metall ganz Oder teilweise eine Titan-Nickel- 
Legierung wie Nitinol ist. 

12. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet ; dass das radioopake 
Material Gold, Platin oder Palladium enthalt. 
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